CONSULTA PUBLICA PARA LA MODIFICACION DEL REGLAMENTO SANITARIO DE
LOS ALIMENTOS, DECRETO SUPREMO N° 977/96 DEL MINISTERIO DE SALUD
INTRODUCE NUEVO ARTICULO 120 TER

Se estima que existe la necesidad y obligacién del Estado de intervenir en la informacion
disponible en los alimentos para conseguir el objetivo del beneficio social. Al respecto, el
Estado debe dar sefiales para desincentivar el consumo de productos que generen un
eventual dafo a la salud de quienes los consumen o0 al menos orienten al consumo
informado de los mismos, sobre todo para resguardar a la poblacién infantil, teniendo
presente que es la mas vulnerable y expuesta al eventual riesgo.

En atencion a la reciente evidencia presentada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) sobre los efectos negativos del consumo de edulcorantes, asi como a los datos
nacionales que muestran el elevado consumo por parte de la poblacion infantil, el Ministerio
de Salud (MINSAL) considera imperativo que madres, padres y cuidadores de nifas y nifios
cuenten con la informacion necesaria para tomar decisiones informadas sobre el consumo
de estos productos. Por ello, el MINSAL ha considerado necesario desarrollar en la
regulacién nacional, una leyenda precautoria en el etiquetado frontal de los alimentos que
contengan tales sustancias.

Atendiendo al principio precautorio, se plantea regular con un mensaje obligatorio en la
etiqueta de aquellos productos que contengan edulcorantes, una leyenda del siguiente
tenor: “CONTIENE EDULCORANTES. EVITE CONSUMO EN NINOS™.

El Ministerio de Salud invita a participar en esta consulta publica para recoger opiniones y
sugerencias que contribuyan a la mejora de esta iniciativa regulatoria, con el objetivo de
proteger la salud de nuestra poblacion, en especial la de las nifias y nifos.

Propuesta de modificacion:

Art 120 ter:

Los productos alimenticios que contengan entre sus ingredientes edulcorantes regulados
en el articulo 146 del presente reglamento, ya sea directamente o a través de otros
ingredientes que los contengan, deberan rotular en la cara frontal de su envase la siguiente
leyenda: “CONTIENE EDULCORANTES. EVITE CONSUMO EN NINOS”, segun se
muestra en la siguiente figura.

CONTIENE EDULCORANTES
EVITE CONSUMO EN NINOS

La ubicacién de la leyenda mencionada en este articulo deberéa ser en la cara frontal de la
etiqueta y debera ubicarse junto o muy cerca a los simbolos “ALTO EN” regulados en el
articulo 120 bis de este Reglamento, en el caso de que el producto deba rotular dichos
simbolos. En el caso que los productos no deban rotular dichos simbolos “ALTO EN”, la
leyenda debera ubicarse en algun lugar visible de la cara frontal de la etiqueta.




El tamafio de la leyenda debera ser proporcional al area de la cara frontal de la etiqueta
segun la siguiente tabla:

Area de la cara principal de la | Dimensiones de laleyenda (Ancho por alto)
etigueta

Menor a 30 cm2 Rotula en el envase mayor que los contenga
Entre 30 y menor a 60 cm2 3,0x0.5¢cm

Entre 60 y menor a 100 cm2 40x0,7cm

Mayor o igual a 100 cm2 5,0x 0,9 cm

En el caso de los envases cuya area de la cara principal de la etiqueta sea entre 30 cm2 y
menor a 60 cm2, podran rotular la leyenda en otra cara visible de la etiqueta o del envase,
de igual manera, junto 0 muy cerca a los simbolos “ALTO EN”, cuando corresponda. Si el
producto no debe rotular los simbolos “ALTO EN”, la leyenda debera ubicarse en algun
lugar visible de la etiqueta o del envase.

La leyenda debera rotularse de modo visible, indeleble y facil de leer en circunstancias
normales de compra y uso. En ningln caso, podra ser cubierta total o parcialmente.

Se exceptuaran de rotular la leyenda, los alimentos envasados cuya area de la cara
principal de la etiqueta sea menor a 30 cm2, en cuyo caso, debera rotularse en el envase
mayor que los contenga.

Cuando la leyenda precautoria especificada en este articulo no haya sido considerada en
el disefio de la grafica original de la rotulacion, se permitira adherirla en la etiqueta o envase,
de modo indeleble, y de acuerdo con el tamano, ubicacién y demas caracteristicas
establecidas en este reglamento.

Plazo de entrada en vigencia: 18 meses desde publicacion en el Diario Oficial, para los
productos elaborados desde la fecha de entrada en vigencia.



Antecedentes y fundamentaciéon para la propuesta de modificacion

La fundamentacién para la propuesta de modificacidon esta relatada resumidamente en los
siguientes puntos:

l. Sobre la revision sistematica y la Directriz de la OMS 2023 respecto a los
edulcorantes:

El resumen ejecutivo de dicha investigacion describe lo siguiente:

“Se realizé una revision sistematica en 2019 sobre la ingesta de edulcorantes sin azucar
(NSS, por su sigla en inglés*) en adultos y nifios, actualizado y ampliado para incluir
estudios en los que los NSS no se especificaron por nombre y estudios de los efectos de la
NSS en mujeres embarazadas publicado hasta julio de 2021. Se incluyd un total de 283
estudios en la revision: metaanalisis centrados en ensayos controlados aleatorios, estudios
de cohortes y estudios de casos y controles que evaluan el cancer; se evalud la certeza de
los resultados a través de GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Los resultados clave en adultos (incluidas las mujeres
embarazadas) se resumen en la siguiente figura. Ademas, un solo ensayo controlado
aleatorio realizado en nifos informé disminuciones en varias medidas de adiposidad, pero
no se observaron efectos o asociaciones significativos en los metaanalisis.”

*NSS = Edulcorante No Nutritivo (ENN) o ENC = Edulcorante No Caldrico.

Randomized controlled trials Cohort/case-control studies

Adiposity . Adiposity

¥ Body weight -0.71 kg (low) Mostly in 4 Incident obesity HR 1.76 (low)

& BMI-0.14 kg/m’ (low) NSS 3sugars 4 BMI40.14 kg/m’ (very low)

0 Other measures (waist-to-hip ratio, 0 Other measures
waist circumference, fat/lean mass)

Type 2 diabetes Type 2 disbetes

0 Intermediate markers (glucose, insulin, 4 Disease (beverage) HR 1.23 (low)
HOMA-IR, HbA1¢) 4 Disease (tabletop) HR 1.34 (low)

4 High fasting glucose HR 1.21 (low)
0 Other measures

All-cause mortality All-cause mortality

No data A Mortality HR 1.12 (very low)

Cardiovascular discases Cardiovascular diseases

4 Total:HDL cholesterol +0.09 (moderote) 4 CVD mortality HR 1.19 (low)

© Blood pressure, cholesterol (total, LOL, 4 CVevents HR 1.32 (low)
HOL), triglycerides) © CHD (very low)

4 Stroke HR 1.19 (low)

4 Hypertension HR 1.13 (low)
Cancer Cancer
No data 0 Mortality (very low)

0 Incidence: any type (very low)

4 Bladder cancer OR 1.31 ™ .
ostly in

(very low) saccharin
Total energy intake (k)/day) - Total energy intake (k)/day)
& Energy intake ~569 (low) —| Mostlyin No data

NSS—*sugars

Sugars intake (g/day) Sugars intake (g/day)
& Sugars intake -38 (low) No data
Pregnancy Pregnancy
No data A Preterm birth HR 1.25 (low)

BMLE: body mass index; CHD: coronary heart disease; CV: cardiovascular; CVD; cardiovascular disease; HDL:
high-density lipoprotein; HOMA-IR: Homeostatic Model Assessment of Insulin Resistance; HR: hazard ratio;
LDL: low-density lipoprotein; OR: odds ratio; tabletop = NSS added to foods or beverages by the consumer.

Note: Text in parentheses refers to certainty in the evidence as assessed by GRADE. "Mostly in™ refers to
results of subgroup analysis; “NSS—sugars”™ refers to studies in which NSS were compared with sugars.
4 = increased effect, § = decreased effect, © = no effect.



La directriz de la OMS en 2023 indic6 que “La OMS sugiere que no se utilicen edulcorantes
sin azucar como medio para lograr el control del peso o reducir el riesgo de enfermedades
no transmisibles”.

No se incorpora en esta recomendacién a poblaciéon diabética. No se incluyd a lo polioles
en la evaluacion de la evidencia. Tampoco se consideré modificar la ingesta diaria admisible
(IDA), y la evaluacion realizada es sobre el consumo de edulcorantes, independiente de si
supera o no la IDA establecida.

Il En 2021 se realizé una evaluaciéon de la ingesta de edulcorantes no
nutritivos, efectuada por ACHIPIA-MINSAL.:

Se evalud la ingesta de cuatro edulcorantes no nutritivos autorizados en el Reglamento
Sanitario de los Alimentos (acesulfamo potasico, aspartamo, sucralosa y glicésidos de
esteviol).

Los resultados evidencian que la IDA para cada uno de los cuatro edulcorantes evaluados
no fue superada en ninguno de los grupos etarios, o escenarios evaluados.

Las categorias de alimentos que mas contribuyeron a la ingesta diaria admisible (IDA)
fueron jugo en polvo, bebidas de fantasia, leche liquida y yogurt, todos grupos ampliamente
consumidos por nifios de 2 a 9 afios.

Lo anterior, sumado a la reformulacion de dichos alimentos, en su mayoria en la version
con uno o mas edulcorantes, sugieren la necesidad de continuar la vigilancia de estos
aditivos alimentarios consumidos por la poblacion, en especial en nifios de 2 a 9 afios y con
patologias asociadas como diabetes, fenilcetonuria y obesidad.

[l Proyecto FONIS-Universidad de Chile:

El estudio evalu6 el uso de edulcorantes no caléricos (ENC) en alimentos, antes y después
de la implementacion inicial de la Ley de Etiquetado, ademas de la ingesta de ENC en
diferentes poblaciones infantiles.

La informacion sobre contenido de ENC en alimentos corresponde a productos o alimentos
envasados de categorias dulces, con mas del 1% de las ventas de su categoria, y fue
recolectada en supermercados de Santiago antes (2015-2016) y después (2017) de la
implementacién de la Ley 20.606 (muestra longitudinal, n=999).

La informacion dietaria en poblacién infantil fue recolectada por recordatorio de 24 horas
semiautomatizado y se vincul6 a la informacién de contenido de ENC declarada en los
productos envasados. Los datos de preescolares (450 participantes de la cohorte CHINUT,
de 3 afos de edad) se recolectaron en el ano 2019, mientras que los de escolares (839
participantes de la cohorte FECHIC, de 5 a 7 afos de edad) se recolectaron en los anos
2016 (preimplementacién) y 2017 (postimplementacion), al igual que los datos de
adolescentes (643 participantes de la cohorte ECO, de 12 a 14 anos). Los y las participantes



de las diferentes cohortes pertenecian principalmente a comunas del sector Sur-oriente de
Santiago.

El estudio identifico un aumento significativo del uso de ENC entre alimentos y bebestibles
después de la implementacion de la Ley de Alimentos (Ley 20.606), en 6 puntos
porcentuales (38 a 44%) entre los productos de grupos dulces (correspondiente al 23% del
total de alimentos envasados -de cualquier categoria- y al 70% de los bebestibles).

Estas prevalencias son mas altas que las reportadas en otros paises como México, Estados
Unidos, Nueva Zelandia, Australia, Brasil y Colombia, en los cuales el uso de ENC en
alimentos generales oscilaba entre 1 y 13%, mientras que el uso entre bebestibles oscild
entre 3y 64%.

En relacién con el consumo de ENC, el estudio identificd que la prevalencia de escolares
(5-7 anos) consumidores de sucralosa, aspartame acesulfame-K y estevia aumenté
significativamente tras la implementacién de la Ley, mientras que en adolescentes este
aumento fue significativo solo para el consumo de sucralosa. Entre nifios y nifias de 3 afios,
el consumo de al menos un ENC el dia anterior, fue de 76%. Las fuentes alimentarias de
sucralosa se presentan en el grafico 4 y varian segun tipo de edulcorante y grupo de edad.
La sucralosa fue obtenida principalmente de lacteos y bebestibles; para el aspartame y
acesulfame-K, sobre el 95% provenia de bebestibles; en el caso de estevia, los azlucares y
golosinas fueron la principal fuente entre preescolares y adolescentes, mientras que los
lacteos y sus sustitutos fueron la principal fuente entre escolares (Grafico 1).

Grafico 1: Fuentes alimentarias de ENC en preescolares, escolares y adolescentes.
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Las prevalencias de consumo de ENC fueron mayores a las reportadas en poblaciones
pediatricas de otros paises: en el 2012, aproximadamente 25% de nifos de diferentes
edades de Estados Unidos de Norteamérica consumieron algun ENC proveniente de
bebestibles. La prevalencia de consumo fue 44 a 53% en nifios argentinos de diferentes
edades (2011) y 50% en nifios diabéticos canadienses (2-6 afios, afio 2004).



En base al alto uso de ENC en alimentos y la alta prevalencia de consumo en poblacion
infantil, y a la revision de propuestas y experiencias de diferentes paises o instituciones, el
equipo de investigacion formuld 21 recomendaciones iniciales destinadas a prevenir el
consumo en exceso de ENC en nifios, nifias y adolescentes, usando como referencia el
modelo de NOURISHING para promover dietas saludables. Estas propuestas fueron
presentadas a un comité de actores relevantes (académicos de las areas de la nutricion y
alimentacion, pediatria, ENC, politicas publicas, ademas de investigadores de centros de
alimentos y sociedad civil adhoc). El comité evalud la evidencia que respaldaba cada
recomendacioén y las evalud segun relevancia y factibilidad. Después de un proceso iterativo
de 3 fases, se llegd a acuerdo sobre las recomendaciones que deberian ser parte de una
guia a entregar a tomadores de decision para prevenir el consumo excesivo de ENC en la
poblacion infantil.

Las recomendaciones finales en orden de jerarquia (considerando relevancia y factibilidad)
son:

Prioridad | Recomendacion

1 Informar presencia de ENC en cara frontal de alimentos envasados: via
leyenda precautoria (como mensaje en México).

2 Restringir marketing para nifios en alimentos que contengan ENC.

3a Promover investigacion e innovacion (I+D) en el tema de ENC: presencia en

alimentos, alternativas tecnoldgicas para su disminucion o reemplazo,
ingesta en poblaciones sensibles, efecto de corto, mediano y largo plazo

3b Habilitar y/o fortalecer fiscalizacion ya existente sobre veracidad del
etiquetado de ENC, con enfoque de riesgo (foco en principales alimentos
fuentes de ENC).

4 Implementar campana comunicacional en redes sociales, radio y television
sobre alimentacion saludable, incluyendo evitar uso de ENC en poblacion
infantil.

5 Incluir (o actualizar periddicamente en caso de que exista) mensaje de

advertencia con relacion al consumo de ENC en guias de alimentacion de
poblaciones especificas, como menores de 2 afos, poblaciéon pediatrica, y
embarazadas/nodrizas.

6 Incluir mensaje de advertencia en las Guias Alimentarias Basadas en
Alimentos (GABASs) en relacién con el consumo de ENC en poblaciones
potencialmente mas vulnerables, como embarazadas y nifos.

7 Prohibir el posicionamiento de alimentos con ENC en zonas privilegiadas de
los estantes de los puntos de venta (por ejemplo, aquellos mas visibles para
los nifios y aquellos en las filas de pago)

V. Como parte del mapeo juridico-normativo realizado para la elaboracion de
las propuestas, la investigacion sefiala lo siguiente:

Chile ha ratificado una serie de Tratados Internacionales de Derechos Humanos que
reconocen el derecho a la salud y a la alimentacién adecuada como unos de sus maximos
principios, imponiendo al Estado la obligacion de legislar a fin de protegerlos y
promocionarlo. De esta forma, el Estado Chileno debe garantizar el derecho a la salud y la
alimentacion adecuada a través de politicas publicas y normativa, lo que es reforzado por



las recomendaciones de organismos internacionales como la OMS, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacion de las Naciones Unidas de Alimentacion
y Agricultura (FAO, por sus siglas en inglés).”

Por otra parte, vincula y justifica un abordaje regulatorio, con la coherencia de las
recomendaciones de la Guia de Alimentacion del Menor de 2 anos chilenas, donde se
desalienta el consumo de edulcorantes en la poblacién infantil. También destaca las
experiencias de Canada y México en términos de etiquetado. Por ultimo, realiza un vinculo
con la aplicacion del principio precautorio, relatando lo siguiente:

“También se puede apelar al principio precautorio, es decir, estableciendo que el riesgo no
se establece a partir del dafio, sino de la ausencia de éste. Si se desconoce la posibilidad
de dafo en algun tipo de poblacién, entonces, nos encontramos frente a un riesgo potencial:
“Un riesgo potencial nuevo o emergente que constituya un nivel desconocido de riesgo”.
Asi, en caso de que exista un riesgo potencial, es importante tomar en cuenta el principio
precautorio con relacion al derecho a los consumidores de conocer los riesgos potenciales
que el uso de un producto representa.” Se sefiala, ademas que la regulacion de México fue
respaldada con base en la aplicacion de este principio. Por otra parte, relata que las
Naciones Unidas lo consagraron en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo, en la Declaracién de Rio, cuando se indicd que el principio o
enfoque precautorio se basa exclusivamente en indicios del posible dafo, sin necesidad de
requerir la certeza cientifica absoluta.

En este caso, conocemos que existe evidencia cientifica sobre dafio a la salud, sobre todo
considerando consumo de poblacion infantil (la mas vulnerable.) Ademas, existen
recomendaciones de expertos y experiencias internacionales, que respalda actuar bajo este
principio, con el fin de proteger a poblacién infantil.

V. Experiencias internacionales sobre rotulado frontal de advertencia sobre
edulcorantes:

Actualmente, existen 2 paises en la Regién, con una regulacion vigente respecto de
advertencia de edulcorantes, México y Argentina: en estos paises, ademas de la rotulacién
de advertencia de los simbolos “ALTO EN” similares a los aplicados en Chile, se incluyd
una etiqueta de advertencia respecto a edulcorantes.

VI. Guias alimentarias vigentes en Chile y recomendacion sobre edulcorantes

Es muy valioso visualizar que en los ultimos afios se les ha atribuido mayor relevancia a las
politicas publicas de tipo estructural, es decir, a aquellas que modifican el ambiente
alimentario y no solo a las que ponen énfasis o responsabilidad en el individuo. El enfoque
que se le ha dado a las politicas publicas nutricionales, sobre todo desde la implementacion
de la Ley de Alimentos, es justamente a aquellas de tipo regulatorio y estructural, ya que
estan alineadas con la Politica Nacional de Alimentacién y Nutricién del pais, porque son
las que tienen mayor impacto en la poblacion, sobre todo en aquella mas vulnerable.



En todo caso, también se ha considerado incorporar y fortalecer la educacional alimentaria
y nutricional hacia la poblacion. En este sentido, se han actualizado las Guias Alimentarias
para la poblacién general y esta en proceso la actualizacion de la Guia de alimentacion
para los menores de 2 aios, las que consideran mantener o incluir recomendaciones sobre
esta materia.

Especificamente, las Guias Alimentarias para la poblacién general declaran:

AAAA

Evita o disminuye
gradualmente

el consumo de
productos con
endulzantes o
azucares.

Y en la Guia de alimentacién del menor de 2 anos, vigente, se declara:

No se recomienda agregar sal ni azicares a las preparaciones. Los Edulcorantes artificiales (sacari
na, aspartame, sucralosa, estevia u otro) no debieran ser utilizados en los alimentos para nifnos(as)
menores de 2 anos en forma directa ni en preparaciones o productos comerciales “light” o “diet” u
otro semejante.



